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PHV-issue: Ibuprofen / Pseudoephedrin

Sehr geehrte Damen und Herren,

Aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss fir
Risikobewertung im Bereich Pharmakovigilanz (PRAC), dessen Ergebnis durch das CMDh
bestitigt wurde, kommt es zu der Anderung der Genehmigungen fiir das
Inverkehrbringen der Arzneimittel mit den Wirkstoffen Ibuprofen/Pseudoephedrin

(siehe: http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/
psusa_search.jsp&mid=WC0b01ac0580902b8d)
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Anhang

Anderungen der Produktinformation des/r national zugelassenen
Arzneimittel(s)



In die relevanten Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen (neuer
Text unterstrichen und in Fettdruck, geléschter Text durechgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
e Abschnitt 4.4
Aufnahme eines Warnhinweises wie folgt:

Schwere Hautreaktionen

Schwere Hautreaktionen wie akute generalisierte exanthematische Pustulose (AGEP)

kdnnen bei Pseudoephedrin-haltigen Arzneimitteln auftreten. Dieser akute pustuldse

Ausschlag kann innerhalb der ersten beiden Behandlungstage auftreten und mit Fieber und
zahlreichen, kleinen, hauptsachlich nicht-follikularen Pusteln verbunden sein, die in einem

ausgedehnten 6dematdsen Erythem auftreten und hauptsachlich in den Hautfalten, am

Rumpf und den oberen Extremitaten lokalisiert sind. Die Patienten sollten sorgfaltig
Uberwacht werden. Wenn Anzeichen und Symptome wie Fieber, Erythem oder viele kleine

Pusteln beobachtet werden, sollte die Anwendung von <Arzneimittelname> beendet und
erforderlichenfalls geeignete MaRnahme ergriffen werden.

e Abschnitt 4.8

Die folgende Nebenwirkung soll unter der SOC ,Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes*
mit der Haufigkeit ,,nicht bekannt* aufgenommen werden:

- Schwere Hautreaktionen, einschlie3lich akute generalisierte exanthematische
Pustulose (AGEP)

Packungsbeilage
- Abschnitt 2

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Wenn Sie eine fiebrige generalisierte Hautrétung verbunden mit Pusteln bekommen,

beenden Sie die Einnahme von <Arzneimittelname> und wenden Sie sich unverzuglich an
einen Arzt. Siehe Abschnitt 4.

- Abschnitt 4

Haufigkeit “Nicht bekannt”

Plotzlich einsetzendes Fieber, eine ROtung der Haut oder viele kleine Pusteln (mdgliche

Anzeichen einer akuten generalisierten exanthematischen Pustulose - AGEP) kdnnen

innerhalb der ersten 2 Tage der Behandlung mit <Arzneimittelname> auftreten. Siehe
Abschnitt 2.

Wenn bei lhnen diese Symptome auftreten, beenden Sie die Einnahme von

<Arzneimittelname> und wenden sich unverziuglich an einen Arzt.
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